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Beschreibung

[0001] Diese Anmeldung beansprucht die Prioritat
der am 9. Marz 2001 beim U.S. Patentamt einge-
reichten vorlaufigen Patentanmeldung Serial Nr.
60/274,843 und der am 26. April 2001 beim U.S. Pa-
tentamt eingereichten vorlaufigen Patentanmeldung
Serial Nr. 60/286,863.

Technisches Gebiet

[0002] Diese Erfindung betrifft allgemein chirurgi-
sche Netze zur Verwendung als medizinische Schlin-
ge, wie ein Beckenboden-Ausbesserungsnetz, Ver-
fahren zur Herstellung solcher Netze, Ausristungen,
die solche Netze einschlie3en.

Hintergrundinformationen

[0003] Ein chirurgisches prothetisches Netz ist ver-
wendet worden, um Gewebe oder Organe zu behan-
deln oder zu verstarken, die geschadigt, prolabiert,
geschwacht oder auf andere Weise einem Bruch
ausgesetzt sind, wie zum Beispiel bei den Leiden
Rektozele, Zystozele, Enterozele, Scheidenvorfall
und Protozele. Ein Prolaps bezieht sich auf das Ab-
gleiten eines Organs oder Organteils aus seiner nor-
malen Position. Zum Beispiel bezieht sich ein Prolaps
des Rektums auf das Vorstiilpen der Innenseite des
Rektums durch den Anus. Eine Rektozele ist der Pro-
laps des Rektums in das Perineum. Ein Prolaps des
Uterus bezieht sich auf das Fallen des Uterus in die
Vagina aufgrund einer Dehnung und Schlaffheit sei-
ner Haltestrukturen. Ein Scheidendachprolaps be-
zieht sich auf den Prolaps des Kopfendes des Schei-
denkanals in Richtung, durch und tber den Scheide-
neingang hinaus. Eine Zystozele (d. h. Vesikozele) ist
ein Bruch, der durch die Abwarts- und Ruckwartsver-
lagerung der Harnblase in Richtung der Vaginaloff-
nung gebildet wird, wobei er zumeist durch eine
Schwachung der Muskulatur wahrend der Entbin-
dung verursacht wird. Jedoch wird jegliche abnorma-
le Absenkung der vorderen Scheidenwand und des
Blasengrundes in Ruhe oder unter Beanspruchung
als eine Zystozele betrachtet. Eine Enterozele ist ein
Bruch der Eingeweide, obwohl der Begriff auch be-
nutzt wird, um sich speziell auf eine Hernienbildung
des Beckenperitoneums durch den Douglas-Raum
zu beziehen (d. h. posterior vaginal, rektovaginal,
Cul-de-Sac- oder Douglas-Raum-Hernie).

[0004] Chirurgische Netze kénnen auch verwendet
werden, um voriibergehend Gewebe aufzuhangen
oder Korperorgane zurickzuziehen, z. B. wahrend
einer Operation. Zum Beispiel beschreibt das U.S.
Patent Nr. 4,973,300 die Verwendung einer Herz-
schlinge zum Halten des Herzens wahrend einer
Operation; und das U.S. Patent Nr. 5,362,294 be-
schreibt das Zurlickziehen von Kérperorganen, wie
die Gebarmutter oder den Darm, wahrend einer lapa-

roskopischen Operation; das U.S. Patent Nr.
6,102,921 beschreibt die Verwendung einer medizini-
schen Anastomose-Schlinge zur Verwendung bei der
Ausbesserung oder bei der Regeneration von Ner-
ven.

[0005] Synthetische Netzmaterialien, die als Schlin-
gen zur Behandlung oder Verstarkung von Patienten-
geweben fur diese und viele andere Leiden genutzt
werden, kdnnen Patienten-Komplikationen verursa-
chen, wie Erosion, was zumindest teilweise auf die
scharfen Uberstéande an den Randern des Netzes zu-
ruckzufihren ist, die wahrend des Herstellungspro-
zesses oder danach (zum Beispiel, wenn ein Arzt das
Material schneidet oder abschert oder das Material
auf andere Weise formt) gebildet werden. Diese
Uberstande kdnnen eine irritierende Wirkung haben,
die zu einer Erosion fihren kann, wenn sie umgeben-
des Gewebe beriihren. Daher existiert ein Bedarf an
einer Schlinge, welche die Irritation und Erosion des
Gewebes minimiert, welches das von ihr gehaltene
Gewebe umgibt.

[0006] Stressbedingte Harninkontinenz (SUI), die in
erster Linie Frauen betrifft, ist ein Leiden, das unter
Verwendung von chirurgischen Schlingen erfolgreich
behandelt wird. Stressbedingte Harninkontinenz wird
im Allgemeinen durch zwei Leiden verursacht, die un-
abhangig oder in Kombination auftreten kénnen,
namlich intrinsische Sphinkterdefizienz (ISD) und Hy-
permobilitat. Bei der ISD schliel3t sich die in der Harn-
réhre angeordnete HarnschlieBmuskelklappe nicht
mehr richtig (passt nicht mehr richtig zusammen),
was bewirkt, dass wahrend belastender Téatigkeiten
Harn aus der Harnréhre entweicht. Hypermobilitat ist
ein Leiden, bei dem der Beckenboden gedehnt, ge-
schwacht oder geschadigt ist, was bewirkt, dass sich
der Blasenhals und die proximale Harnréhre anspre-
chend auf eine Zunahme des intraabdominalen
Drucks (z. B. aufgrund von Niesen, Husten, Belas-
tung usw.) drehen und absenken, was zu einer nicht
ausreichenden Reaktionszeit fuhrt, um ein SchlieRen
der Harnréhre zu férdern, und folglich zu einem Ent-
weichen von Harn und/oder einem Fluss von Harn.

[0007] Biologische Faktoren, die eine Hypermobili-
tat beeinflussen kénnen, schliel®en ein: ein schlech-
ter Muskeltonus der Fascia endopelvina (durch Alter
oder eingeschrankte Aktivitat), Muskeldehnung/Rei-
Ren der Fascia endopelvina durch Trauma (z. B. Ent-
bindung), Ldsen (Lateraldefekt) von Fascia endopel-
vina/Arcus tendineus (Muskel/Band), Hormonmangel
(Ostrogen), in Kombination vorhandene Schaden
(Zystozele, Enterozele, Harnréhrenvorfall), sowie
Scheidenvorfall. Traditionelle Behandlungsverfahren
schliefen Blasenhals-Stabilisierungsschlingen ein,
bei denen eine Schlinge unter der Harnréhre oder
dem Blasenhals platziert wird, um eine Plattform be-
reitzustellen, die eine Uberdehnung verhindert. Eine
neu auftauchende alternative Behandlung ist die
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Platzierung einer Schlinge unter der Mitte der Harn-
rohre. Eine solche Schlingenplatzierung nutzt das
Hypermobilitatsleiden aus, indem sie einen Dreh-
punkt bereitstellt, um den sich die Harnréhre und der
Blasenhals drehen und einen "Harnréhrenknick" lie-
fern werden, um das normale Verschlieen der Harn-
rohre zu unterstitzten.

[0008] Schlingen werden traditionell unter dem Bla-
senhals platziert, um eine Harnréhrenplattform be-
reitzustellen, die ein Absenken der Fascia endopelvi-
na begrenzt, wahrend sie eine Kompression fiir den
HarnréhrenschlieBmuskel liefert, um das Zusam-
menpassen zu verbessern. Der Ort der Platzierung in
der Mitte der Harnrohre liefert einer weniger bewegli-
chen anatomischen Struktur mechanische Stabilitat.
Blasenhalsschlingen sind am gewinschten Ort tradi-
tionell unter Verwendung eines Knochenveranke-
rungsverfahrens befestigt worden. Schlingen unter
der Mitte der Harnrohre, die in einem Bereich gerin-
ger Mobilitat platziert sind, haben die Wirksamkeit ei-
nes ankerlosen Ansatzes gezeigt. Sobald man er-
kannt hat, dass eine minimale Zugkraft, falls tUber-
haupt, notwendig ist, braucht ein Arzt die Schlinge
nur durch die Fascia endopelvina gesichert unter der
mittleren Harnréhre zu platzieren, um die Schlinge
dauerhaft in ihrer Lage zu sichern. Die Schlinge ge-
stattet durch die Netz6ffnungen und Netziberstande
eine sofortige Gewebesicherheit, um am Anfang eine
Schlingenstabilisierung aufrechtzuerhalten. Wah-
rend die Heilung stattfindet, bilden das Gewebe der
Fascia endopelvina und der Fascia recti neue Gefa-
Re aus und wachsen neu in das gewirkte Muster des
Netzes hinein und um dieses herum. Bei diesem Ver-
fahren liefert die Schlinge einen Drehpunkt, um den
sich der Beckenboden senken wird (wobei das Hy-
permobilitatsleiden des Patienten ausgenutzt wird),
sowie einen "Knick" in der Harnréhre oder einen ho-
heren Widerstand, um den Harnstrom wahrend
Hochbelastungszustanden zu blockieren.

[0009] Obwohl daher Uberstande vorteilhaft zur Be-
handlung von SUI beitragen kénnen, kénnen sie
auch Patientenkomplikationen verursachen, wie Ero-
sion der Vagina oder Harnrdhre.

[0010] Die WO 00/74594 und die DE 703123 offen-
baren Schlingen, welche die oben erwahnten Proble-
me aufweisen.

Zusammenfassung der Erfindung

[0011] Die vorliegende Erfindung betrifft chirurgi-
sche Netze oder Schlingen mit einem Abschnitt ohne
Ubersténde (d. h. Uberstande sind nicht ausgebildet,
geglattet, gerundet oder entfernt), der an einem Teil
der Seiten des Netzes angeordnet ist, Verfahren zur
Herstellung solcher Netze, medizinische Ausristun-
gen, die solche Netze einschlielden.

[0012] Die Vorteile einer solchen Schlinge gemaf
der Erfindung schliel3en eine verminderte Gewebeir-
ritation durch einen Abschnitt ohne Uberstande ein,
wenn er sich im Kontakt mit Gewebe befindet, wie
Harnréhren- und Scheidengewebe, wahrend um den
mit Uberstanden versehenen Teil der Schlinge herum
eine schnelle Narbengewebebildung gefdrdert wird.
Die Bildung von Narbengewebe fugt im Allgemeinen
Masse hinzu, die das Gewebe zusammendruckt, an
dem sie angebracht wird (z. B. die Harnréhre), liefert
eine Abstltzung, um die Patientenkontinenz zu ver-
bessern, und behindert oder verhindert eine Bewe-
gung der platzierten Schlinge im Anschluss an die
Platzierung.

[0013] In einem Aspekt betrifft die Erfindung eine
Schlinge zur Verwendung bei einer medizinischen
Anwendung. Die Schlinge ist aus einem Netzmaterial
hergestellt, das ein erstes und ein zweites Ende ein-
schlie3t, die entlang einer Langsachse zueinander
entgegengesetzt sind (d. h. gegenlber und weg von-
einander angeordnet). Das Netzmaterial schlief3t
auch eine erste und eine zweite Seite ein, die zuein-
ander entgegengesetzt sind, wobei sie entlang einer
zur Langsachse senkrechten, oder im Wesentlichen
senkrechten, Achse durch einen Abstand getrennt
sind. Die senkrechte Achse schneidet die Langsach-
se am Mittelpunkt, oder im Wesentlichen am Mittel-
punkt, der senkrechten Achse. Ein Teil der ersten und
der zweiten Seite und des ersten und des zweiten
Endes des Materials enthélt Uberstande. Ein Teil der
ersten und der zweiten Seite enthélt keine Uberstan-
de (z. B. Uberstande an der ersten und der zweiten
Seite sind nicht ausgebildet, geglattet, gerundet oder
entfernt), wobei ein Abschnitt ohne Uberstéande er-
zeugt wird. Die erste und die zweite Seite kénnen je-
weils, zum Beispiel, einen etwa 1 cm bis etwa 5 cm
langen, entlang der Langsachse zentrierten Ab-
schnitt ohne Uberstande aufweisen.

[0014] Die Schlinge der Erfindung kann eine Form
aufweisen, die fir eine medizinische Anwendung ge-
eignet ist; sie kann z. B. rechteckig oder im Wesentli-
chen rechteckig sein. Alternativ kann die Schlinge
achteckig, sechseckig, trapezférmig, elliptisch sein,
oder irgendeine andere Form besitzen, die fur den
vorgesehenen Platzierungsort der Schlinge innerhalb
des Korpers geeignet ist.

[0015] In einem anderen Aspekt betrifft die Erfin-
dung ein Verfahren zur Herstellung einer Schlinge
durch unmittelbare Herstellung mit einem Abschnitt
ohne Uberstande oder durch Glatten, Runden oder
Entfernen der Ubersténde an einem Teil der Schlin-
ge, um einen Abschnitt ohne Ubersténde zu erzeu-
gen.

[0016] Das vorgesehene Schlingenmaterial kann
aus synthetischen Materialien oder einer Kombinati-
on von Saugetiergewebe(n) und synthetischem Ma-
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terial (synthetischen Materialien) stammen. Das Ver-
fahren zur Herstellung der Schlinge kann weiter ein
Sterilisieren des Schlingenmaterials entsprechend
den auf dem Fachgebiet bekannten Verfahren um-
fassen, so dass die Schlinge zur Verwendung bei ver-
schiedenen medizinischen Anwendungen geeignet
ist, und kann ein Verpacken der Schlinge in einer ste-
rilen Aufnahme einschlieRen. Das Schlingenmaterial
kann in einer Hulle eingeschlossen sein, um die
Handhabung der Schlinge zu unterstiitzen und/oder
die Schlinge wahrend der chirurgischen Platzierung
zu justieren, oder um zu verhindern, dass sich die
Schlinge aufgrund der Handhabung vor der Platzie-
rung innerhalb des Kdrpers des Patienten dehnt oder
missgestaltet wird.

[0017] Bei einem Verfahren zum Behandeln eines
geschadigten Teils des Korpers eines Patienten unter
Verwendung einer Schlinge mit einem Abschnitt
ohne Uberstande wird die Schlinge so im Inneren des
Korpers eines Patienten platziert, dass ihre senk-
rechte Achse im Wesentlichen entlang eines Teils
des Kdrpers des Patienten liegt, wie mittlere Harnroéh-
re, Blase, Rektum, Scheide, Blutgefall, Nerv, Herz
usw.; das Material stiitzt einen Teil des Korpers des
Patienten in einer Weise ab, die das umgebende Ge-
webe nicht erodiert. Die Schlinge kann unter Verwen-
dung der senkrechten Achse der Schlinge als Fih-
rung am geschadigten Teil des Korpers des Patienten
zentriert werden. Mit dem gesicherten Schlingenma-
terial kann Druck gleichmaRig auf einen Teil des Kor-
pers eines Patienten verteilt werden. Ein chirurgi-
scher Verbinder, wie ein Nahtmaterial, eine Klemme,
ein Knochenanker, eine Klammer oder ein anderer
geeigneter Verbinder, kann verwendet werden, um
die Schlinge an anatomischen Strukturen zu befesti-
gen.

[0018] Das Schlingenmaterial kann implantiert wer-
den, um weibliche Harninkontinenz entsprechend
transvaginalen, transabdominalen oder kombinierten
transvaginalen und transabdominalen Methoden zu
behandeln. Zum Beispiel kann das Verfahren ver-
wendet werden, um einen Patienten mit SUI zu be-
handeln, wobei der Abschnitt der Schlinge ohne
Uberstande benachbart zur mittleren Harnréhre des
Patienten platziert wird.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0019] In den Zeichnungen beziehen sich gleiche
Bezugszeichen Uber die verschiedenen Ansichten
hinweg allgemein auf dieselben Teile. Die Zeichnun-
gen sind nicht notwendigerweise mafstabsgetreu,
sondern veranschaulichen stattdessen die Prinzipien
der Erfindung.

[0020] Eig. 1 isteine Draufsicht auf eine rechteckige
Ausfuhrungsform einer Schlinge mit einem Abschnitt
ohne Uberstande an jeder Seite der senkrechten

Achse.

[0021] Fig. 2 ist eine Nandarstellung von Schlingen-
material mit einem Abschnitt ohne Uberstande.

Beschreibung

[0022] Bezug nehmend auf Fig. 1, kann eine Schlin-
ge 20 gemal der vorliegenden Erfindung aus einem
oder mehreren Materialien 22 hergestellt sein, und
schlief3t ein erstes Ende 24 und ein zweites Ende 26
ein. Das zweite Ende 26 ist entlang einer Langsachse
28 gegeniber und weg von dem ersten Ende 24 an-
geordnet. Das Material 22 schlie3t auch eine erste
Seite 30 und eine zweite Seite 32 ein. Die zweite Sei-
te 32 ist entlang einer senkrechten Achse 34 gegen-
Uber und weg von der ersten Seite 30 angeordnet.
Die Achse 34 ist senkrecht zu, oder im Wesentlichen
senkrecht zu, der Langsachse 28 und schneidet die
Langsachse 28 am Mittelpunkt, oder im Wesentli-
chen am Mittelpunkt, der Achse 28. Die Langsachse
28 der Schlinge 20 kann im Bereich von etwa 2,5 cm
bis etwa 45 cm lang sein, wahrend die senkrechte
Achse 34 im Bereich von etwa 1,0 cm bis etwa 3,0 cm
liegen kann. Die Schlinge ist vorzugsweise 20 bis 30
cm lang und 1 bis 3 cm breit, obwohl in Abhangigkeit
von der Grole des Patienten und dem Flacheninhalt
des Korperteils, das einer Abstlitzung bedarf, grofie-
re und kleinere Schlingen ins Auge gefasst werden.

[0023] Die Schlinge 20 und 21 kann rechteckig sein,
wie in FEig. 1 dargestellt, oder von im Wesentlichen
rechteckiger Form (z. B. achteckig). Alternativ kann
die Schlinge eine andere Form besitzen (z. B. trapez-
foérmig, sechseckig oder elliptisch), die fur ihren vor-
gesehenen Platzierungsort innerhalb des Korpers
geeignet ist. Beispielhafte Formen sind im U.S. Pa-
tent Nr. 6,042,534 beschrieben.

[0024] Die Dicke des Schlingenmaterials 22 kann
Uber das ganze Stlick des Materials gleichférmig
sein, oder sie kann an einem oder mehreren ver-
schiedenen Orten variieren. Die Dicke des Schlin-
genmaterials 22 kann im Bereich von etwa 0,02 bis
etwa 0,10 cm liegen, wird jedoch typischerweise etwa
0,07 cm betragen und eine gleichférmige Dicke besit-
zen. Die Materialkonstruktion kann einen Einfluss auf
die Materialdicke und -gleichférmigkeit haben; zum
Beispiel kann ein Gewebe dickere Bereiche aufwei-
sen, wo sich die Fasern kreuzen.

[0025] Das Netz kann eine beliebige von einer Rei-
he von Gewirken, Geweben oder Geflechten aufwei-
sen, wie diejenigen, die in den U.S. Patenten Nr.

5,569,273; 5,292,328; 5,002,551; 4,838,884,
4,655,221; 4,652,264, 4,633,873; 4,520,821;
4,452,245, 4,347,847, 4,193,137; 5,124,136;

3,054,406 und 2,671,444 beschrieben sind.

[0026] Das Netzmaterial kann aus einem beliebigen
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von einer Reihe von biokompatiblen Materialien ge-
fertigt werden, wie Nylon, Polyethylen, Polyester, Po-
lypropylen, Fluorpolymeren, Copolymeren davon,
Kombinationen davon, oder anderem geeignetem
synthetischem Material (anderen geeigneten synthe-
tischen Materialien). Das Material kann zum Beispiel
ein synthetisches Material sein, das durch den Kor-
per des Patienten absorbierbar ist. Geeignete absor-
bierbare synthetische Materialien schlieRen Polygly-
kolsaure, Polymilchsaure und andere geeignete ab-
sorbierbare synthetische Materialien ein. Das Netz-
material kann aus einem oder mehreren Garnen ge-
fertigt werden, welche Garne aus einem oder mehre-
ren Materialien hergestellt werden kdnnen. Das Netz
kann gemaR zahlreichen Fertigungsverfahren herge-
stellt werden, und kann ausgelegt werden, um eine
schnelle Gefallneubildung im Gewebe und ein
schnelles Einwachsen von Gewebe zu erlauben, in-
dem es grol3e Luckenraume aufweist. Zum Beispiel
kann jedes Garn des Netzes leere Bereiche zwischen
Garnfilamenten aufweisen, und das Fertigungsver-
fahren kann Spalte erzeugen. Eine beispielhafte
Webart ist ein Trikotgewirk mit zwei Garnen pro Na-
del, wie in Figur dargestellt. Bei einer bevorzugten
Ausfihrungsform besteht das Netz aus Polypropy-
len-Monofilamentgarnen.

[0027] Absorbierbare synthetische Materialien kén-
nen ebenfalls zur Verwendung gemaf der Erfindung
geeignet sein. Solche absorbierbaren synthetischen
Materialien schlieRen zum Beispiel Polyglykolsaure
(PGA), Polymilchsaure (PLA) und andere verfligbare
absorbierbare synthetische Materialien ein. Ein ge-
eignetes PGA-Material ist unter der Handelsbezeich-
nung DEXON von TYCO erhaltlich. Andere geeigne-
te polymere und nicht-polymere synthetische Materi-
alien kénnen gemalf der Erfindung verwendet wer-
den. Beispielhafte Materialien, wie oben angegeben,
findet man in den U.S. Patenten Nr. 6,090,116;
5,669,273; 5,292,328; 4,633,873; 4,452,245;
4,347,847; 3,124,136; 3,054,406 und 2,671,444 so-
wie bei C.B. Inglesia et al. (1997) Int. Urogynecol. J.
8: 105-115.

[0028] Alternativ kann das Schlingenmaterial 22
aus einer Kombination von Saugetiergewebe(n) und
synthetischem Material (synthetischen Materialien)
stammen. Die Quelle von Saugetiergewebe kann
zum Beispiel menschliches Gewebe, Leichengewe-
be oder durch Gewebeengineering hergestelltes
menschliches Gewebe sein. Das Saugetiergewebe
kann alternativ von einer tierischen Quelle stammen,
wie Schweine-, Schaf-, Rinder- und Pferde-Gewebe-
quellen. Solche Kombinationen kénnen auch Materi-
alien einschlieRen, die sowohl synthetische Polyme-
re und tierische Zellen enthalten, welche behandelt
werden, so dass das Kollagen oder andere normaler-
weise antigene Fasern der Tierzellen vernetzt wer-
den. Bei einer Ausflihrungsform umfasst mindestens
ein Teil des Netzteils der Schlinge, der das Gewebe

des Patienten berthrt, ein synthetisches Material,
was eine Glattheit der Uberstinde erforderlich
macht.

[0029] Die Uberstande (d. h. scharfe Vorspriinge
oder ausgefranste Rander) 40, die sich bilden, wenn
das Material 22 geschnitten, kleingeschnitten, zerris-
sen, durchgescheuert oder auf andere Weise herge-
stellt wird, kdnnen entlang von jeglichem Rand des
Materials 22 angeordnet sein. Die Uberstéande 40
sind im Allgemeinen nitzlich, um ein Gewebewachs-
tum in das Material 22 anzuregen. Jedoch hat man
gefunden, das einige Uberstéande 40 das benachbar-
te Gewebe erodieren kdnnen, wenn die Schlinge 20
in den Korper eines Patienten eingesetzt wird. Dem-
entsprechend ist ein Teil der an den Seiten 30 und 32
angeordneten Uberstéande 40 (z. B. bei einigen Aus-
fuhrungsformen bis innerhalb von etwa 1 cm bis etwa
5 cm von jeder Seite der senkrechten Achse 34) nicht
ausgebildet, geglattet, gerundet oder entfernt, um ei-
nen Abschnitt 42 ohne Ubersténde zu bilden. Indem
man diese zu Reizungen fuhrenden Vorspriinge ent-
fernt, die sich in enger Nahe der Harnréhre und der
vorderen Scheidenwand befinden werden, werden
die Erosionswirkungen verringert.

[0030] Mit fortgesetzter Bezugnahme auf Eig. 1, ist
bei einer Version der Schlinge eine Linie 36 entlang
der senkrechten Achse 34 einer rechteckigen Schlin-
ge 20 angeordnet. Die Linie 36 kann zum Beispiel
durch Aufbringen von chirurgischer Tinte entlang der
senkrechten Achse 34 des Materials 22 gebildet wer-
den. Vorzugsweise schneidet sich der ungefahre Mit-
telpunkt der Abschnitte 42 ohne Uberstéande der Sei-
ten 30 und 32 mit der Linie 36. Daher kann die Linie
36 als visuelle Fiihrung verwendet werden, um die
Abschnitte 42 ohne Uberstdnde gleichmaRig mit
demijenigen Teil des Korpers des Patienten auszu-
richten, zu dessen Abstltzung die Schlinge 20 ver-
wendet wird.

[0031] Ein jegliches Verfahren, das die Uberstéande
40 glatten, abrunden oder entfernen wird, um ihre
scharfen Kanten zu beseitigen, ist geeignet. Zum Bei-
spiel kénnen die Uberstadnde 40 durch Abbrennen
oder Abschmelzen mit Warme geglattet werden. Ein
solches Erwarmungsverfahren verursacht ein
Schmelzen der scharfen Uberstéande 40 bis zurtick zu
dem gewebten Knoten 44, wobei ein Abschnitt 42
ohne Uberstéande gebildet wird, wie am besten in
Fig. 2 dargestellt. Der Abschnitt 42 ohne Uberstéande
kann an beiden Seiten 30 und 32 angeordnet sein,
wobei er zum Beispiel etwa 1 bis 4 cm an jeder Seite
der senkrechten Achse 34 einnimmt. Die Uberstande
kénnen zum Beispiel entlang eines 5, 6, 7, 8, 9 oder
10 cm langen Teils der Seite des Netzmaterials ent-
fernt werden.

[0032] Ein beispielhaftes Verfahren zur Herstellung
einer Schlinge 20 der Erfindung aus einem Material
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22 schliet zum Beispiel die Herstellung eines Schlin-
genmaterials 22 und die Ausbildung eines Abschnitts
42 ohne Uberstande an einem Teil eines Materials 22
an Seiten 30 und 32 benachbart zur senkrechten
Achse 34 ein. Die Schlinge 20 kann gebildet werden,
indem man ein gréReres Stick Schlingenmaterial 22
zuschneidet. Die Uberstande 40 an einem Teil von je-
der Seite 30 und 32 werden nicht gebildet, geglattet,
gerundet oder entfernt (z. B. bis zu den gewebten
Knoten), um einen Abschnitt 42 ohne Uberstande zu
bilden. Der Abschnitt 42 ohne Uberstande kann einen
Ausschnitt der Seiten 30 und 42 (berspannen, der
eine Lange von bis zu etwa 4 cm aufweist, jedoch ge-
wohnlich mindestens etwa 1 cm, und der Ausschnitt
ist vorzugsweise an der senkrechten Achse 34 zen-
triert. Bei einer alternativen Ausfihrungsform kann
der Abschnitt 42 ohne Uberstéande einen Ausschnitt
der Seiten 30 und 32 Uberspannen, der eine Lange
von 5, 6, 7, 8, 9 oder 10 cm aufweist. Bei einer Versi-
on des Verfahrens werden die Uberstande 40 geglat-
tet, gerundet oder entfernt, indem man die Uberstan-
de einer Warmequelle aussetzt (d. h. durch Kontakt
oder indem man die Warmequelle in enge Nachbar-
schaft zu den Uberstanden bringt). Bei einem alterna-
tiven Verfahren kann eine geradlinige Messerschnei-
de verwendet werden, die auf eine ausreichende
Temperatur erwarmt wird, um gleichzeitig zu schnei-
den und die Uberstande 40 zu glatten.

[0033] Die Schlinge 20 kann von einer Hlle oder
Umbhullung umgeben oder darin eingeschlossen sein,
wie in der gemeinsam mit der jetzigen Anmeldung
eingereichten U.S. Patentanmeldung mit dem Titel
"System for Implanting an Implantat" beschrieben.
Die gemeinsam eingereichte Anmeldung enthalt
auch Verfahren zum Einbringen von Schlingen, die in
einer Umhullung eingeschlossen sind.

[0034] Bezug nehmend auf Fig. 1, kann die Schlin-
ge 20 vor dem Implantieren im Kérper eines Patien-
ten in einem vorgeschriebenen Arzneimittel vorge-
trankt werden. Beispielhafte Arzneimittel schlieRen
allgemein Neomycin, Sulfa-Arzneimittel, Bakteriosta-
tika und Antibiotika ein. Bei einigen Ausfiihrungsfor-
men setzen das hydrophile Material, das Arzneimittel
oder beide, wenn sie in Kombination verwendet wer-
den, das Arzneimittel in Patientengewebe beim Kon-
takt frei. Die Arzneimittel, die an die Patientengewe-
beoberflachen abgegeben werden, wenn man sich
Zugang verschafft und die Schlinge 20 einsetzt, sind
daher beim Kontakt mit dem Gewebe des Patienten
wahrend des Implantierens der chirurgischen Vor-
richtung aktiv.

[0035] Alternativ wird die Schlinge 20 aus einem
nicht-benetzbaren Material hergestellt, wie einem
Polypropylen, Polyethylen, Polyester, Polytetrafluor-
ethylen, TYVEK®, Mylar® oder Copolymeren davon.
Polytetrafluorethylen, das zur Verwendung gemaf
der vorliegenden Erfindung geeignet ist, ist von DuP-

ont (Wilmington, Delaware, unter der Handelsbe-
zeichnung TEFLON®) erhaltlich. Solche nicht-benetz-
baren Materialien nehmen keine Flussigkeiten auf,
zum Beispiel Arzneimittel in Lésung. Um es zu er-
moglichen, dass sich Arzneimittel an diese nicht-be-
netzbaren Materialoberflachen binden oder von die-
sen absorbiert werden, kann die Schlinge 20 mit ei-
ner Substanz behandelt werden, die benetzbar ist,
wie zum Beispiel eine benetzbare Beschichtungszu-
sammensetzung. Die benetzbare Beschichtungszu-
sammensetzung kann eine synthetische Beschich-
tung (z. B. Polyvinylpyrrolidon oder PVP), eine natur-
liche Beschichtung (z. B. Kollagen) oder ein physika-
lisch absorbierendes Material (z. B. ein Zellulose
oder offenzelliges Polyurethan  umfassender
Schwamm) sein. Die benetzbare Beschichtungszu-
sammensetzung kann hydrophil sein, so dass sie hy-
drophile Arzneimittel aufnimmt oder absorbiert. Ge-
eignete hydrophile Beschichtungen kénnen wasser-
I6slich sein und schlielen zum Beispiel Hydroplus
(Boston Scientific Corp., Natick, MA), Hydropass
(Boston Scientific Corp., Natick, MA), Hyoscyamin-
sulfat, das unter der Handelsbezeichnung CYTO-
SPAZ von Polymedica (Woburn, MA) erhaltlich ist,
und Ketrodac Frometamin, das unter der Handelsbe-
zeichnung Toradol von Roche Pharmaceuticals (Nut-
ley, NJ) erhaltlich ist. Hydrophile Arzneimittel, die ge-
mafR der Erfindung verwendet werden konnen,
schlieRen zum Beispiel Oxybutyninchlorid, Lidocain,
Ketorolac und Hyoscyaminsulfat ein.

[0036] In ahnlicher Weise kann eine hydrophobe
Beschichtung auf einer oder mehreren Oberflachen
der Schlinge 20 verwendet werden. Geeignete hy-
drophobe Beschichtungen schlielen ein, sind jedoch
nicht beschrankt auf hydrophobe Beschichtungen,
die gemal der Erfindung verwendet werden kénnen
schlieBen Polytetrafluorethylen, Silikon und Pyrelen
ein. Solche hydrophoben Beschichtungen kénnen in
Verbindung mit hydrophoben Arzneimitteln verwen-
det werden und absorbieren diese. Geeignete hydro-
phobe Arzneimittel schlief3en ein, sind jedoch nicht
beschrankt auf geeignete hydrophobe Arzneimittel
schlie®en ein Ibuprofen, Ketoprofen, Diclofenac und
Lidocain in hydrophiler Form. Dort, wo die Bindung
zwischen diesen Beschichtungen und Arzneimitteln
schwach ist, wird das Arzneimittel, das absorbiert ist,
leicht freigesetzt, um an die Oberflachen abgegeben
zu werden, die es beruhrt. Alternativ kann eine star-
kere Bindungsaffinitat flr eine langsamere zeitge-
steuerte Freisetzung des Arzneimittels sorgen.

[0037] Dort, wo die auf die Oberflache der Schlinge
20 aufgebrachte Beschichtung eine ionische Ladung
besitzt, werden sich Arzneimittel, die eine komple-
mentare Ladung umfassen, an die Beschichtung bin-
den, wenn die Beschichtung und das Arzneimittel
einander ausgesetzt werden. Die Starke von jegli-
cher Bindung wird einen Einfluss darauf haben, wie
leicht das Arzneimittel aus der Oberflache der Schlin-
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ge 20 freigesetzt wird. Dort, wo die ionische Bindung
zwischen der Beschichtung und dem Arzneimittel
schwach ist, wird das Arzneimittel leichter freigesetzt.
Bei Ausfiihrungsformen, wo eine schnelle Arzneimit-
telfreisetzung wiinschenswert ist, sollte eine kovalen-
te Bindung zwischen der Oberflaichenbeschichtung
und dem Arzneimittel vermieden werden.

[0038] Alternativ kann die Schlinge 20 mit einer hy-
drophilen Beschichtung 75 beschichtet werden. Die
mit einer hydrophilen Beschichtung 75 beschichtete
Schlinge 20 kann kurz vor der Operation in eine L6-
sung getaucht werden, die ein hydrophiles Arzneimit-
tel enthalt. Bei einer anderen Ausfihrungsform wer-
den die hydrophile Beschichtung und das hydrophile
Arzneimittel vermischt, um eine einzige Beschich-
tung zu bilden. Diese Beschichtung kann auf der
Oberflache der Schlinge 20 angeordnet werden.

[0039] Verfahren zum Einbringen und Einsetzen der
Schlinge, z. B. um weibliche stressbedingte Inkonti-
nenz zu behandeln, schlieen ein, sind jedoch nicht
beschrankt auf transvaginale, transabdominale (per-
kutane) und kombinierte transvaginale und transab-
dominale Methoden.

[0040] Veranderungen, Abwandlungen und andere
Ausfiihrungen dessen, was hier beschrieben ist, wer-
den dem Durchschnittsfachmann auf dem Gebiet
einfallen, ohne den Umfang der Erfindung zu verlas-
sen.

[0041] Dementsprechend ist die Erfindung nicht auf
die vorangehende beispielhafte Beschreibung be-
grenzt.

Patentanspriiche

1. Schlinge (20) zur Verwendung bei einer medi-
zinischen Anwendung, umfassend:
(a) ein erstes Ende (24) und ein zweites Ende (26),
wobei das zweite Ende entlang einer Langsachse
(28) entgegengesetzt zu und weg von dem ersten
Ende angeordnet ist; und
(b) eine erste Seite (30) und eine zweite Seite (32),
die sich zwischen dem ersten und dem zweiten Ende
der Schlinge erstrecken, und wobei jede Seite einen
Abschnitt (40) mit Uberstanden und einen Abschnitt
(42) ohne Uberstande aufweist.

2. Schlinge nach Anspruch 1, bei welcher der Ab-
schnitt ohne Uberstande der ersten Seite und der
zweiten Seite 3 cm lang ist und in Bezug zu dem ers-
ten und dem zweiten Ende ungefahr zentriert ist.

3. Schlinge nach Anspruch 1, bei welcher der Ab-
schnitt ohne Uberstande der ersten Seite und der
zweiten Seite 1 cm lang ist und in Bezug zu dem ers-
ten und dem zweiten Ende ungefahr zentriert ist.

4. Schlinge nach Anspruch 1, bei welcher der Ab-
schnitt ohne Uberstande der ersten Seite und der
zweiten Seite 0,5 cm lang ist und in Bezug zu dem
ersten und dem zweiten Ende ungefahr zentriert ist.

5. Schlinge nach einem vorangehenden An-
spruch, bei welcher der Abschnitt ohne Uberstande
warmegeglattet ist.

6. Schlinge nach einem vorangehenden An-
spruch, umfassend eine sichtbare Linie (36), die sich
zwischen der ersten und der zweiten Seite erstreckt
und als visuelle Flihrung zwischen dem ersten und
dem zweiten Ende angeordnet ist, und wobei die Li-
nie optional eine chirurgische Tinte umfasst.

7. Schlinge nach einem vorangehenden An-
spruch, bei welcher:
(a) die Schlinge ein synthetisches Material (22) um-
fasst; und optional
das synthetische Material mindestens eines von Ny-
lon, Polyethylen, Polyester, Polypropylen, Fluorpoly-
meren oder einem Copolymer davon ist; oder
(b) die Schlinge eine im Wesentlichen rechteckige
Form besitzt.

8. Schlinge nach einem vorangehenden An-
spruch, bei welcher die Schlinge mindestens teilwei-
se durch eine Hille umschlossen ist.

9. Verfahren zur Herstellung einer Schlinge, um-
fassend: Bereitstellen eines Materials in einer fir eine
medizinische Anwendung geeigneten Form, wobei
das Material einschlief3t
(a) ein erstes Ende und ein zweites Ende, wobei das
zweite Ende entlang einer Langsachse entgegenge-
setzt zu und weg von dem ersten Ende angeordnet
ist,

(b) eine erste Seite und eine zweite Seite, die sich
zwischen dem ersten und dem zweiten Ende erstre-
cken, und

(c) Uberstande, die aus der ersten und der zweiten
Seite ragen; und

Glatten, Runden oder Entfernen der Uberstande ent-
lang eines Abschnitts der ersten Seite und der zwei-
ten Seite, um an jeder Seite einen Abschnitt ohne
Uberstéande und einen Abschnitt mit Uberstéanden zu
bilden.

10. Verfahren nach Anspruch 9, bei dem der
Glattungsschritt durch Warmebehandlung erzielt
wird.

11. Schlinge nach einem der Anspriche 1 bis 8,
bei welcher die Abschnitte ohne Uberstande der ers-
ten und der zweiten Seite im Wesentlichen entgegen-
gesetzt zueinander angeordnet sind.

12. Schlinge nach Anspruch 11, bei welcher der
Abschnitt ohne Uberstinde von sowohl der ersten
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und der zweiten Seite ungefahr bei einer Mitte der
Schlinge angeordnet ist.

13. Schlinge nach einem der Anspriche 1 bis 8,
11 oder 12, bei welcher die zweite Seite um einen Ab-
stand entlang einer Achse (34), die im Wesentlichen
senkrecht zur Langsachse ist, entgegengesetzt zu
und weg von der ersten Seite angeordnet ist.

14. Schlinge nach einem der Anspriiche 1 bis 8
oder 11 bis 13, bei welcher die Schlinge ein bioabsor-
bierbares Material umfasst.

15. Schlinge nach Anspruch 14, bei welcher das
bioabsorbierbare Material Polyglykolsaure oder Poly-
milchsaure ist.

16. Schlinge nach einem der Anspriche 1 bis 8
oder 11 bis 15, bei welcher die Schlinge vorgetrankt
ist.

17. Schlinge nach einem der Anspriche 1 bis 8
oder 11 bis 16, bei welcher die Schlinge weiter ein
Arzneimittel umfasst.

18. Schlinge nach einem der Anspriiche 1 bis 8
oder 11 bis 15, bei welcher die Schlinge weiter eine
benetzbare Beschichtung, eine hydrophobe Be-
schichtung, eine hydrophile Beschichtung oder eine
Beschichtung mit einer ionischen Ladung umfasst.

19. Schlinge nach einem der Anspriiche 1 bis 8
oder 11 bis 18, bei welcher die Schlinge weiter eine
Arzneimittel enthaltende Beschichtung umfasst.

20. Verfahren nach Anspruch 9 oder Anspruch
10, weiter umfassend Vortranken der Schlinge in ei-
nem Arzneimittel.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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